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Com a crescente preocupacao global com a medicacdo sem danos, um método de detectar, manejar e evitar eventos adversos a
medicamentos (EAMs) é por meio da aplicagdo de ferramentas de rastreio. Essas ferramentas consistem em rastreadores (gatilhos)
gue, quando identificados em prontudrios, indicam um potencial EAM. Para facilitar a implementacdo das ferramentas, sdo
apresentados aspectos gerenciais para seu uso e proposto um protocolo assistencial para a promogdo da seguranga medicamentosa.
Recomenda-se a adogdo de rastreadores que sejam flexiveis, compreensiveis e que ndo gerem custos adicionais ao servico de
saude. Os profissionais envolvidos na triagem dos rastreadores e conducdo da analise de causalidade devem ser qualificados. Os
indicadores de estrutura, performance, processos e resultados provenientes da aplicacdo de rastreadores podem apoiar a elaboragdo
e atualizacdo de protocolos para identificar, manejar, monitorar e minimizar os EAMs. Por fim, a avaliacdo e controle dos indicadores
possibilita a adogdo de a¢des preventivas e corretivas, retroalimentando o ciclo da assisténcia farmacéutica e promovendo a melhoria
continua na resolugdo de problemas relacionados a seguranca medicamentosa.

Palavras-chave: Efeitos Colaterais e Reagdes Adversas Relacionados a Medicamentos; Gestdo de Riscos; Indicadores de Qualidade
em Assisténcia a Salde; Seguranca do Paciente.

Application of trigger tools for the detection of adverse
drug events in pharmaceutical care management

Given the increasing global concern about medication without harm, one method for detecting, managing, and preventing adverse
drug events (ADEs) is to apply screening tools. These tools consist of triggers (signals) that, when identified in medical records, indicate
a potential ADE. To facilitate the implementation of these tools, management strategies for their use are presented, and a protocol for
promoting drug safety is proposed. It is recommended to implement triggers that are flexible, understandable and do not generate
additional costs for the health service. The professionals involved in screening the triggers and conducting the causality analysis must
be qualified. Indicators of structure, performance, processes and results from the application of triggers can support the development
and updating of protocols to identify, manage, monitor, and minimize ADEs. Finally, evaluating and controlling indicators allows for
the adoption of preventive and corrective actions, providing feedback to the pharmaceutical care cycle and promoting continuous
improvement in addressing drug safety issues.

Keywords: Drug-Related Side Effects and Adverse Reactions; Quality Indicators, Health Care; Patient Safety; Risk Management.
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Introdugao

Em decorréncia da preocupacdo global com a seguranca
medicamentosa®?, a¢des tém sido desenvolvidas e aprimoradas para
promover o uso efetivo, seguro e racional de medicamentos®“. Entre
essas acoes, destacam-se aquelas voltadas para o monitoramento
e a avaliagdo do uso de medicamentos, visando minimizar a
ocorréncia de eventos adversos a medicamentos (EAMs)*4.

A medida que as acdes foram desenvolvidas, os sistemas de
farmacovigilancia comecgaram a ser implementados, constituindo um
componente essencial na assisténcia farmacéutica (AF)*®. Assim, a
farmacovigilancia contribui continuamente para o estabelecimento da
relagdo risco versus beneficio do uso de medicamentos, possibilitando o
desenvolvimento e atualizagdo de protocolos e diretrizes terapéuticas®®.

Os EAMs merecem atencdo especial devido aos impactos clinicos e
financeiros’®. Esses eventos estdo associados a piora da qualidade
de vida’®, aumentando hospitaliza¢cdes, tempo de permanéncia
hospitalar, custos médicos e mortalidade’?.

Contudo, a subdeteccdo e subnotificagdo de EAMs sdo desafios
para as organizagdes e os sistemas de saude®°. As causas desses
problemas sdo variadas e estdo, principalmente, relacionadas a
complexidade no reconhecimento desses eventos, a tendéncia de
notificar apenas casos graves, o tempo limitado e a sobrecarga de
trabalho, a ndo obrigatoriedade das notificacbes, e auséncia de
retorno por parte das autoridades sanitdrias e das empresas em
relacdo aos EAMs reportados®™2.

Neste contexto, a aplicagdo de ferramentas de rastreio (trigger
tools) surge como uma tecnologia para detectar EAMs!*!3, Essas
ferramentas sdo compostas por rastreadores, que consistem
em sinais (gatilhos) identificados em prontuarios, indicando um
potencial evento adverso e sugerindo a necessidade de uma
revisdo cautelosa do prontudario®.

O uso de rastreadores permite estimar a prevaléncia e os EAMs
mais frequentes e evitaveis'>*3, fatores de risco associados e danos
ao individuo®. Consequentemente, a aplicagdo de rastreadores
corrobora com a implementacdo, avaliagdo e monitoramento
de protocolos para identificar e prevenir a ocorréncia de EAMs,
promovendo a melhoria do processo de cuidado®®. Do ponto de
vista econémico, o uso de rastreadores ndo implica em 6nus*Y
e possibilita a identificacdo dos custos associados aos EAMs, bem
como a analise de preditores e direcionadores de custos®.

Diante do exposto, este artigo explora e apresenta um protocolo
assistencial para a implementacdo de rastreadores, visando
detectar, mensurar, manejar e evitar EAMs. Prop&e-se a aplicagdo
e 0 acompanhamento de indicadores, visando apoiar acGes de
farmacovigilancia e promover a constante otimizacdo da AF.

Uso de ferramentas de rastreio na gestao da AF
Rastreadores

A proposta de utilizar rastreadores para identificar EAMs foi
apresentada em 1974 e automatizada e popularizada em 1991%.
Em 1999, foi desenvolvida a Global Trigger Tool (GTT), a primeira
ferramenta de rastreio com uma metodologia definida para
identificacdo e mensuracdo de EAMsY. Na Ultima atualizacdo da GTT
(2009) foram adicionados rastreadores conforme a sua utilidade
para a deteccdo de eventos adversos em diferentes servicos e
especialidades, como unidades de terapia intensiva e cirurgica®.
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Na literatura, ha diferentes rastreadores disponiveis para a
deteccdo de eventos adversos, incluindo EAMs (Tabela 1).

Tipos e critérios para selegdo dos rastreadores

A GTT é a ferramenta de rastreio mais utilizada, devido a sua
metodologia robusta e reprodutivel, versGes traduzidas para
diferentes idiomas (e.g., portugués) e auséncia de restricGes
quanto a populagdo, servico ou tipo de incidente em saude
para sua aplicagdo®™?2*, Porém, observa-se um crescente
desenvolvimento de ferramentas que apresentam restricoes
especificas para populagdes, servicos, tipos de EAMs e condi¢bes
de saude®™* %,

No escopo da seguranca medicamentosa para popula¢des
especificas, uma ferramenta de rastreio para detectar EAMs
em gestantes foi validada em 2024%. A ferramenta é composta
por 39 rastreadores organizados em cuidados (e.g., admissdo
em unidade de tratamento intensivo), medicamentos (e.g.,
protamina), valores de exames laboratoriais (e.g., hipocalemia)
e sintomas (e.g., hipotensao arterial)?*. Com essa abordagem, foi
possivel identificar 49 EAMs, correspondendo a uma prevaléncia
de 16,33%.

A analise de ferramentas de rastreio voltadas para a populacdo
idosa, conduzida por Schiavo e colaboradores (2024), identificou
12 ferramentas para a detec¢do de EAMs, das quais seis foram
especificamente desenvolvidas para pessoas idosas®. Os autores
estimaram uma prevaléncia global de 33% de EAMs detectados por
rastreadores, sendo que niveis plasmaticos alterados de digoxina,
glicose e potdssio, altera¢des na razdo normalizada internacional
(INR), interrup¢do abrupta do medicamento, hipotensdo arterial
e constipagdo foram os rastreadores com melhor performance®.

No ambito da assisténcia intensiva, em 2021, foi proposta
uma ferramenta de rastreio com 13 rastreadores destinados a
identificacdo de incidentes em salde®. Embora promissora, ndo
ha evidéncias sobre a aplicacdo e validagdo dessa ferramenta. Isso
nao significa que os rastreadores ndo estejam em uso, mas sim
que ndo ha publicagbes sobre sua aplicagdo.

Em 2009, foi desenvolvida a primeira ferramenta de rastreio
especifica para aplicagdo na atengdo primaria, composta por 39
rastreadores divididos em antidotos, cuidados, niveis plasmaticos
de farmacos e valores de exames laboratoriais?’. Durante 12
meses, 0s rastreadores permitiram a identificacdo de 392 EAMs,
dos quais 92 (39,6%) poderiam ter sido evitados?’.

Quanto as ferramentas de rastreio para a deteccdo de
EAMs especificos, Raso e colaboradores (2022) propuseram
rastreadores (prescricdo de antipsicoticos, palavras-chave, como
agitacdo e cddigos da 102 Classificagdo Internacional de Doenga)
para identificar delirium induzido por medicamentos em pessoas
idosas®%. Foi estimada uma prevaléncia de 26% de delirium?®*%°,
destacando a relevancia de rastreadores especificos.

A presenca de adequacgles posologicas — preparacdes a partir
de especialidades farmacéuticas para atender as necessidades
farmacoterapéuticas e fisiopatoldgicas do usudrio, quando a
dose, concentracdo ou forma farmacéutica de um medicamento
ndo esta disponivel — foi explorada como rastreador®®®!, Em
dois estudos, pode-se observar que o rastreio de adequagdes
posoldgicas sinalizou potenciais casos de inefetividade
terapéutica®, rea¢des adversas a medicamentos (RAMs) e erros
de medicagdo (EMs)®34,
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Tabela 1. Proposta de mddulos e rastreadores para aplicagdo na gestdo da assisténcia farmacéutica e detec¢do de potenciais eventos
adversos a medicamentos.

Médulo Rastreador Potencial evento adverso a medicamento
Cuidados Adequacio posoldgica>** Inefetividade terapéutica, erro de medicagdo e reacdo adversa ao medicamento
extemporaneo
Cédigos da CID-10%%2° Delirium induzido por benzodiazepinicos e opioides

Dispneia induzida por betabloqueadores
Tosse induzida por inibidores da enzima conversora da angiotensina

Quedas'”*’ Quedas induzidas por anti-histaminicos, anti-hipertensivos e benzodiazepinicos

16,17

Readmissdo hospitalar Inefetividade terapéutica, omissdo de cuidados e reagdes adversas a medicamentos

tardias

Transfusdo de hemocomponentes ou  Hemorragia induzida por anticoagulantes ou anti-inflamatdrios ndo esteroidais
gueda nos valores de hemoglobina ou
hematdcrito®1”>7

16,17,57

Medicamentos e antidotos ~ Antieméticos Ndusea e vomito induzidos por antimicrobianos ou opioides

16,17,57

Anti-histaminicos Rash cutaneo induzido por antimicrobianos

flumazenil*®”>” Hipotensao arterial grave ou sedacdo induzida por benzodiazepinicos
glicose!®>762 Hipoglicemia induzida por antidiabéticos e insulina
naloxona?®1757,62 Intoxicacdo induzida por opioides
vitamina K161757.62 Hemorragia induzida por antiagregantes plaguetarios, anticoagulantes ou anti-
inflamatdrios ndo esteroidais
Niveis plasmaticos de carbamazepina (4 a 12 pg/mL)* Alterac®es neuroldgicas e cardiovasculares induzidas por carbamazepina®
farmacos ®
digoxina (1 a 2 ng/mL)* Alteracdes neuroldgicas e cardiovasculares induzidas por digoxina®®
Sintomas clinicos Constipag3o'®®’ Constipagdo induzida por anticolinérgicos, antipsicéticos e opioides

16,57

Delirium Delirium induzido por benzodiazepinicos, corticoides e opioides

16,57

Desidratagdo Desidratacdo induzida por diuréticos e laxantes

Edema’®®’ Inefetividade terapéutica de diuréticos

Sedac&o ou sonoléncia®® Sedacdo ou sonoléncia induzidas por antipsicéticos e benzodiazepinicos
Transicdo de nivel de cuidado Admissdo hospitalar ou admissdo na Reagbes adversas a medicamentos graves
ou especialidade médica unidade de tratamento intensivo®*’
Valores de exames Clostridium difficile*® Diarreia induzida por antimicrobianos

laboratoriais - ) ) ~ ~ ) ) - ) R S
Creatinina, ureia e/ou taxa de filtragdo  Lesdo renal aguda induzida por antimicrobianos, antivirais e diuréticos

glomerular elevadas®®

16,36

Hipercalemia (> 5,1 mmol/L) Hipercalemia induzida por diuréticos poupadores de potassio e inibidores da enzima

conversa da angiotensina

Hipocalemia (< 3,5 mmol/L)*® Hipocalemia induzida por corticoides, diuréticos de alga e laxantes

Hipoglicemia (< 50 mg/dL)® Hipoglicemia induzida por insulina ou hipoglicemiantes

16,57

Hiponatremia (< 135 mmol/L) Hiponatremia induzida por diuréticos e inibidores seletivos da recaptagdo da

serotonina

2 valor de referéncia pode variar a depender do servigo de salde; pg/mL: microgramas por mililitro; CID-10: Classificacdo Estatistica
Internacional de Doengas e Problemas Relacionados a Saude- 102 Revisdo; mg/dL: miligramas por decilitro; mmol/L: milimol por litro;
ng/mL: nanogramas por mililitro

Cabe ressaltar que é essencial considerar os aspectos intrinsecos das  ou monitoramento dos rastreadores devem estar envolvidos no
ferramentase doservigoaoelegerrastreadores paraimplementacdo™*’.  processo de sele¢do, avaliando sua viabilidade em termos de
performance, tempo de rastreio, recursos disponiveis e resolucdo

Os rastreadores devem ser compreensiveis e facilmente . s . 417
de problemas relacionados a seguranga medicamentosa'**’.

identificados em prontuarios, como “administracdo de vitamina
K”, uma vez que a proposta € permitir a identificacdo répida de
EAMs™?. Além disso, devem ser modificaveis a realidade e ao .
) - ~ a7 Triagem dos rastreadores
perfil dos usuarios e ndo gerar custos adicionais**’.
Os rastreadores devem ser procurados nos prontudrios da
equipe multiprofissional*'’. Os prontuarios devem conter o
histérico clinico do individuo, incluindo condi¢Ges clinicas de
saude, habitos de vida, vicios, prescricdes farmacoldgicas e
exames laboratoriais**?,

E imprescindivel que os prontuérios contenham informacdes
suficientes para permitir a triagem dos rastreadores e andlise
da causalidade*'’. Para tal, a educagdo permanente dos
profissionais de salide é necessaria, garantindo o relato adequado
nos prontudrios**!’. Os profissionais responsaveis pela aplicagdo
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A tftulo de ilustracdo, o rastreador “prescricdo de
poliestirenossulfonato de calcio” sugere a presenca de hipercalemia
medicamentosa®*¢. A hipercalemia é multifatorial e pode ser
manejada de diversas formas, como pelo uso de furosemida®",
Para o rastreio da hipercalemia medicamentosa, recomenda-
se 0 monitoramento dos exames de potdssio e a avaliagdo da
farmacoterapia, incluindo a prescri¢do de diuréticos poupadores de
potassio (e.g., espironolactona) e inibidores da enzima conversora
da angiotensina (e.g., enalapril), além da identificagdo de fatores de
confusdo, como a piora da fungdo renal e a desidratagdo®-°.

Ao aplicar rastreadores, deve-se atentar aos fatores de confusao,
isto é, fatores explicam a identificacdo de um rastreador, mas
ndo sua associacdo com um EAM, como a condicdo clinica do
individuo®. Portanto, ao identificar um rastreador em prontuario,
deve-se realizar uma analise do paciente para identificar e imputar
potenciaisEAMs'*17,

O processo de triagem dos rastreadores pode ser realizado
utilizando a analise de dados retrospectiva ou prospectiva. A
analise retrospectiva atua como um indicador de resultados, ja a
analise prospectiva funciona como um indicador de processo.

Triagem e andlise de dados retrospectiva

A metodologia mais utilizada na triagem de rastreadores é a
proposta na GTT, que compreende a analise retrospectiva de
prontuarios®?~2*, Essa metodologia preconiza que os prontuarios
devem ser revisados por trés revisores'*'’. Desses, dois devem
realizar a triagem dos rastreadores e analise dos EAMs, enquanto
o terceiro deve ser consultado em caso de discordancias**'’. Os
prontuarios devem ser avaliados a partir de amostras aleatérias
ao longo de um periodo de tempo, por exemplo, analise de 10
prontuarios a cada 15 dias?*?’, desde que os pacientes tenham
permanecido admitidos por mais de 24h''. Por fim, o processo
de triagem dos rastreadores ndo deve exceder 20 minutos %,

Na literatura, observa-se que o método de aplicagdo dos rastreadores
pode ser adaptado. Dependendo do servico de saude e da
disponibilidade da equipe, ha estudos em que o tempo de triagem
ndo foi pré-definido, podendo chegar a 30 minutos, e optou-se por
um Unico profissional para conduzir a triagem e imputar a causalidade
do EAM®™?24 O numero de prontudrios avaliados também pode
variar, incluindo a andlise de todos os prontuarios em um periodo
especifico, por amostragem aleatdria ou baseada na prevaléncia de
EAMs e em fatores de risco®. Ainda, é possivel incorporar apenas
rastreadores seletos para a deteccdo de EAMs, sem a necessidade de
utilizar todos os presentes na ferramenta®®2:-24,

Triagem e analise prospectiva de dados

Pode-se realizar a triagem prospectiva dos rastreadores, isto
é, identifica-los em prontudrios enquanto o usuario ainda esta
no servico. As evidéncias sobre este método de aplicacdo sdo
limitadas®®*°, mas sua implementacdo em diferentes paises e
especialidades médicas resultou em um aumento de até 20% no
reporte de EAMs*,

Nielsen e colaboradores (2017) exploraram o uso de rastreadores
para identificar EAMs apds a conciliagdo de medicamentos e
revisdo da farmacoterapia na admissdo hospitalar®® e a incidéncia
de EAMs ndo apresentou diferenca significativa entre os
grupos que receberam e os que ndo receberam esses servigos
farmacéuticos®.
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Outra linha de investigacdo focou na automatizagdo da triagem
de rastreadores, utilizando um programa de computador®’. O
programa enviava mensagens de alerta ao farmacéutico quando
medicamentos gatilho (e.g., protamina) eram prescritos, o que
contribuiu para aumentar a taxa de detecgdo de EAMs e identificar
fatores contribuintes®.

Apesar desses avancos, alguns estudos sugerem que a aplicagdo
prospectiva de rastreadores ndo apresentou boa performance na
deteccdo de EAMSs*4. Por exemplo, em dois estudos com adultos
brasileiros e canadenses (> 18 anos) foi identificada baixa sensibilidade
dos rastreadores®®%. Mesmo que um nimero grande de rastreadores
tenha sido identificado nos prontudrios, poucos estavam associados
a ocorréncia de EAMs, como “sonoléncia”, que apresentou baixos
valores de sensibilidade e valor preditivo positivo (VPP)*4.

Apesar desses resultados, os autores concluiram que a aplicagédo
de rastreadores pode ajudar os profissionais a reconhecerem
os principais EAMs e a identificarem fatores risco para sua
ocorréncia®*. Também foi levantada a hipdtese de que a
integracdo de outras estratégias a triagem dos rastreadores
poderia ser mais efetiva na identificagdo e corre¢do de falhas
no processo de medicagdo*®*,

Contudo, ndo foram identificados estudos que tenham conduzido
a triagem de rastreadores seguida de intervencgdes clinicas. Sabe-
se que intervengdes estdo associadas a prescricdo apropriada
e identificacdo, resolucdo e gerenciamento de EAMs>®. Assim,
evidencia-se uma lacuna a ser preenchida por estudos futuros.

Portanto, independentemente da forma como os rastreadores sdo
aplicados, sua utilizacdo permite quantificar os EAMs, identificar
os mais frequentes e analisar sua sazonalidade. Com esses
dados, é possivel desenvolver protocolos para avaliar processos e
procedimentos para detectar, manejar e evitar EAMs*17,

Avaliagao e imputabilidade dos EAMs

Quando um rastreador é identificado no prontudrio, torna-
se necessario revisar o histérico do individuo para avaliar a
ocorréncia de EAMs (Tabela 2)**Y. Um EAM pode ser definido
como “evento ndo esperado ao paciente por uma interven¢éo
relacionada a utilizagdo de medicamentos”®. Entre os EAMs,
incluem-se as RAMs, EMs, interacGes medicamentosas e
inefetividade terapéutica®. Uma vez identificados, esses eventos
podem ser classificados como evitdveis ou ndo, e avaliados quanto
a gravidade e dano ao individuo®.

De acordo com a Organizacdo Mundial da Saude, RAM é definida
como “qualquer resposta a um medicamento que seja nociva e
ndo intencional e que ocorra em doses normalmente usadas no
homem para profilaxia, diagndstico ou terapia de doen¢as ou para
modificagées da fungdo fisiolégica”>2.

Para a determinacdo de uma RAM ¢é necessdria a analise
de causalidade, ou seja, determinar a probabilidade de o
medicamento ter causado a reagdo observada®l.

A fim de padronizar o método de andlise e reporte de RAMs, é
recomendavel o uso de algoritmos de causalidade®®. Dado que os
hospitais sdo os servicos onde os rastreadores sdo frequentemente
aplicados, e considerando a maior consisténcia na imputacdo de
causalidade, o Algoritmo da Organizacdo Mundial da Saude tem
sido a escolha dos profissionais de saude, em compara¢do com
outros instrumentos, como o Algoritmo de Naranjo®*,
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Tabela 2. Fatores a serem considerados na avaliagdo e imputabilidade de eventos adversos a medicamentos.

Fator Descrigdo

Exemplo pratico

Relagdo temporal

aparecimento do EAM, incluindo sinais e sintomas®*>3.

Evidéncias cientificas

inesperado®*3.

Plausibilidade

farmacoldgica e a ocorréncia do EAM°Y™3,

Retirada ou
diminui¢do da dose
do medicamento

retirada ou diminuicdo da dose do medicamento®>3,

Reexposicdo® verificar se houve o reaparecimento do EAM®13,

Fatores de confusdo

Plausibilidade temporal entre o uso do medicamento e o

Relatos na literatura, bulas e bases de dados sobre o EAM. Na
auséncia de relatos, pode-se considerar a possibilidade de um EAM

Justificativa farmacoldgica para a associagdo entre o medicamento

Melhora ou resolugdo do evento adverso a medicamento apds a

Se a reexposi¢do ao medicamento foi necessdria ou ocorreu, deve-se

Fatores que podem influenciar a imputabilidade de um EAM ou que
justifique a presenca dos sinais e sintomas clinicos observados

Aparecimento de erupgdo cutanea ou nefropatia de duas a 48
horas apds a administragdo do antimicrobiano®”.

Aumento dos relatos em bulas, literatura e bases de
farmacovigilancia sobre disturbios gastrointestinais,
como ndusea, diarreia, vomito e dor abdominal, apds a
administragio de semaglutida®.

Os corticosteroides podem induzir hiperglicemia ao promover
resisténcia a insulina, estimular a gliconeogénese no figado e
inibir a captag3o de glicose pelos tecidos periféricos®.

Resolugdo de episddios de hipoglicemia em usudrio internados
apds ajuste de posologia de insulina®®.

Reexposicdo de gestantes com histérico prévio de alergia

a penicilina para o tratamento da sifilis, com o objetivo de
reduzir as taxas de natimortos, prematuridade, baixo peso ao
nascer, morte neonatal e sifilis congénita®’.

Condigdes clinicas de saude cronicas (e.g., doenca renal

e doenga pulmonar obstrutiva crénicas) e agudas (e.g.,
desidratacdo e diarreia), historico e habitos de vida (e.g.,

uso de fogdo a lenha e ter animais de estimagdo), prescrigdo
de outros medicamentos e vicios (e.g., consumo de alcool

e tabaco)’>. Por exemplo, 0 uso de tabaco, a exposicdo a
fogdo a lenha e o diagndstico de doencas respiratdrias podem
ser fatores de confusdo para imputabilidade de desordens
respiratérias induzidas por medicamentos®.

51,53

2 O fator "reexposicdo" é mais facil de ser avaliado em ensaios clinicos do que na pratica clinica, devido ao risco versus beneficio da

continuidade da terapia. EAM: evento adverso a medicamento.

As RAMs sdo aquelas com imputabilidade definida, provavel ou
possivel*™>3, Adicionalmente, as RAMs podem ser categorizadas como
graves (casos ou risco de morte, hospitalizagdo ou prolongamento da
hospitalizagdo, incapacidade significativa ou persistente, anomalia
congénita e eventos clinicamente significativos) e ndo graves>.

O National Coordinating Council for Medication Error Reporting and
Prevention (NCC MERP), organizagdo que visa promover a seguranga
do paciente, define os EMs, como “qualquer evento evitdvel que
possa causar ou levar ao uso inadequado de medicamentos ou a
danos ao paciente enquanto o medicamento estiver sob o controle do
profissional de satde, do paciente ou do consumidor”*. Os EMs podem
ser classificados quanto ao dano ao individuo: erro potencial (A), erro
sem danos (B, C e D), erro com danos (E, F, G e H) e erro letal (1)*.

Do ponto de vista tedrico, os EMs podem ser evitados, pois estdo
associados a erros em procedimentos e processos relacionados
a qualidade da atengdo a saude prestada, como prescricdes
inapropriadas e erros de dispensacdo e administragao®'~®.
Ja as RAMs ndo podem ser evitadas, pois ocorrem devido a
caracteristicas idiossincraticas do individuo®*®.

Embora existam poucos estudos que tenham avaliado o uso
de rastreadores para deteccdo de omissGes medicamentosas
e inefetividade terapéutica, algumas pesquisas tém fornecido
insights importantes. Por exemplo, Zerah e colaboradores (2022)
identificaram, por meio da aplicacdo de rastreadores, que 26%
das hospitalizacdes de pessoas idosas foram atribuidas a omissGes
medicamentosas®’. Schiavo e colaboradores (2024) propuseram
rastreadores para detectar hospitalizagbes relacionadas a
desordens respiratérias causadas por inefetividade terapéutica,
com 8,3% das admissdes atribuidas a essa causa®. Em outro
estudo, realizado em 2022, o rastreador “adequacdo posoldgica”
identificou casos de inefetividade terapéutica em individuos
portadores de sonda, dos quais um tergo poderia ter sido evitado®.

Sdo limitados os estudos que usaram rastreadores para detectar
EAMs que ndo sejam RAMs e EMs. Ndo temos conhecimento
de estudos que tenham explorado o uso de rastreadores para a
deteccdo de interagBes medicamentosas, por exemplo.

Indicadores de performance dos rastreadores

Uma das maneiras de avaliar a precisdo ou probabilidade de os
rastreadores detectarem ou ndo EAMs é por meio de indicadores
de performance®,.

Com base nos resultados de performance, os servicos podem
elaborar processos para identificar, monitorar e minimizar os
riscos associados aos EAMs, permitindo acdes preventivas e
corretivas®t.

Quanto aos rastreadores, as principais medidas de performance sdo
o VPP, valor preditivo negativo (VPN), sensibilidade e especificidade.
O VPP mede a precisdo dos rastreadores na identificagdo de pessoas
com EAMs.

Pessoas com EAMs e que tiveram rastreadores
identificados em prontuarios

Pessoas com rastreadores identificados em prontudrios

VPP=

O VPN avalia a proporc¢do de pessoas que ndo apresentaram EAMs
e que ndo tiveram rastreadores identificados em seus prontuarios.

Pessoas sem EAMs e que ndo tiveram
rastreadores identificados em prontuarios
Pessoas que ndo tiveram rastreadores
identificados em seus prontuarios

VPN=
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A sensibilidade avalia a probabilidade de o rastreador identificar
corretamente pessoas com EAMs.

Pessoas com EAMs identificados
pelos rastreadores

Pessoas com EAMs

Sensibilidade=

A especificidade avalia a probabilidade de o rastreador ndo ser
identificado em prontuarios de pessoas que ndo possuem EAMs.

Pessoas sem EAMs identificados pelos
rastreadores em seus prontuarios

Especificidade=
Pessoas sem EAMs

Na literatura, ndo existem valores que indiquem performance
satisfatéria considerando o VPN, sensibilidade e especificidade.
Assim, ndo ha dados que classifiquem os resultados destes testes
conforme seu grau de exceléncia.!>?+%

O VPP satisfatério, por sua vez, pode variar de 0,05 a 0,50
a depender do perfil dos usudrios, da prevaléncia dos
EAMs e protocolos institucionais'®>. Ndo ha um valor padrdo
estabelecido®?**°, mas considera-se um VPP de 0,50 como
“6timo” e 0,20 como "bom".

Ha rastreadores, como “niveis de creatinina”, que possuem baixo
valor de performance, mas sua monitorizagdo € essencial para a
conducdo de intervencdes clinicas, como o ajuste da posologia
ou interrupcdo do medicamento®. Ha também rastreadores
com excelente performance, que frequentemente detectam
EAMs®. Niveis séricos elevados de digoxina, assim como a
administracdo de flumazenil para o manejo de eventos adversos
a benzodiazepinicos, geralmente apresentam altos valores de
performance?.

Protocolo assistencial para implementac¢ao dos rastreadores

Com base no exposto, propde-se um protocolo assistencial para a
implementagdo de rastreadores na gestdo da AF.

Inicialmente, a equipe multiprofissional deve pré-selecionar
rastreadores a serem implementados'*'’*°. Estes rastreadores
ndo devem gerar custos ou despender tempo significativo da
equipe'®'”3° Por isso, recomenda-se a escolha de rastreadores
que possam ser modificados e que sejam compreensiveis!*",

Nessa etapa, é importante definir se havera restricdes quanto ao
tempo de triagem dos rastreadores e quais e quantos profissionais
irdo triar os rastreadores, conduzir a imputabilidade de EAMs e
identificar fatores de confusdo**"*,

Recomenda-se conduzir um teste piloto com um ndmero limitado de
prontuarios paraverificara utilidade e performancedosrastreadores®.
Os resultados permitirdo modificagdes nos rastreadores ou no
processo de aplicagdo, considerando o perfil dos usuarios assistidos,
performance e utilidade de aplicacdo na detecgdo e resolucdo de
problemas relacionados a seguranca medicamentosa®.

A avaliagdo e o monitoramento de indicadores permitirdo
identificar a prevaléncia e os EAMs mais frequentes, sua
evitabilidade e a gravidade®. Com base nesses resultados, sera
possivel delinear protocolos, apoiando a¢Ges de seguranca do
paciente, gestdo da qualidade, farmacovigilancia e educagdo
permanente'#1”>9,
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Apds a implementagdo, a avaliagdo e o monitoramento dos
indicadores de EAMs deve ser continuo*'*°, Desse modo,
serd possivel monitorar efetividade e eficiéncia dos protocolos
desenvolvidos e determinar a necessidade de atualizagBes
periddicas***”*°. Um fluxograma para implementacdo do protocolo
assistencial é fornecido na Figura 1.

Figure 1. Fluxograma do processo de busca e triagem da literatura.

Selecdo inicial dos rastreadores pela equipe interprofissional
a serem implementados na gestdo da assisténcia farmacéutica

:

Estudo piloto para avaliar a utilidade, agilidade e indicadores
de performance dos rastreadores; a viabilidade dos procedimentos
e processos de aplicacdo e a analise da causalidade

+

Adaptagdes ou modificagdes nos rastreadores,
procedimentos e processos

!

Implementagdo dos rastreadores e monitoramento dos
procedimentos e processos de aplicacdo e a analise da causalidade

:

Prevaléncia ou taxa de eventos adversos a medicamentos, determinacdo
dos mais frequentes, sua evitabilidade e a gravidade dos danos

!

Delineamento de protocolos de identificagdo, quantificagdo,
manejo e evitabilidade de eventos adversos a medicamentos

Resultados esperados com a aplicagdo de rastreadores

A aplicagdo de rastreadores pode fornecer indicadores em quatro
dimensdes®:

() Estrutura: aspectos relacionados a recursos fisicos,
ambientais, quantidade e qualificacdo dos profissionais, materiais
e financeiros;

() Performance: precisdo ou probabilidade dos rastreadores em
detectar ou ndo EAMs;

(Ill) Processos: avaliagdo dos cuidados prestados ao usuario;

(IV) Resultados: intervencgdes clinicas e desfechos dos cuidados
prestados ao usuario.

Os indicadores permitirdo identificar fatores associados a
ocorréncia de EAMs, como perfil de prescricdo e uso de
medicamentos (e.g., medicamentos inapropriados para pessoas
idosas), além de possibilitar a ponderagdo do risco versus beneficio
do medicamento, a avaliagdo e o monitoramento de processos,
protocolos e diretrizes terapéuticas'*7=°.

Quando os rastreadores sdo identificados em prontuarios
enquanto o usuario ainda estd no servico de saude, eles
permitem a conducdo de intervengdes ou 0 monitoramento dos
EAMs, visando prevenir e resolver problemas relacionados a
seguranca medicamentosa. Sugestdes de possiveis intervencdes
para evitar, manejar, resolver e monitorar EAMs sdo fornecidas
na Tabela 3.

Quanto aos aspectos financeiros, aimplementacdo de rastreadores
é considerada de baixa tecnologia, pois utiliza gatilhos presentes
na rotina do servigo®.
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Um estudo realizado em 2017, em uma unidade de tratamento
intensivo brasileira, avaliou a viabilidade da utilizacdo de
rastreadores para a deteccdo RAMs®. A aplicagdo desses
rastreadores permitiu  estimar os custos ambulatoriais
(US$1.810,50) e hospitalares (USS$5.698,84) por usudrio que
apresentou RAM*. O impacto dos rastreadores na redugdo
de custos ainda ndo foi explorado, mas eles promovem o uso
apropriado de medicamentos e a redu¢do de EAMs, fatores que
implicam em menores custos e melhores desfechos clinicos®.,

A aplicagdo dos rastreadores contribui para a avaliagdo e o
monitoramento de processos e promovem a praticainterprofissional,
resultando em uma melhoria no processo de cuidado®®:. Assim,
a aplicacdo de rastreadores em servicos de saude fortalece a
retroalimentac¢do do ciclo da AF, desde a elaboragdo de protocolos
de selecdo até a dispensacdo do medicamento.

Consideragoes finais

As ferramentas de rastreio podem ser Uteis na detec¢do, manejo
e prevengdo de EAMs. Sdo consideradas de baixo custo e baixa
tecnologia de implementagdo devido a sua agilidade e flexibilidade
em relagdo ao perfil de usuarios atendidos, a disponibilidade da
equipe multiprofissional, aos recursos do servico e a prevaléncia
de EAMs.

Com base nos indicadores de estrutura, performance, processos e
resultados, os servicos podem elaborar e atualizar protocolos para
monitorar e reduzir EAMs com o uso de rastreadores. Portanto, o
mapa conceitual e o protocolo assistencial apresentados podem

Journal of Hospital Pharmacy and Health Services

apoiar profissionais, gestores e tomadores de decisdo, auxiliando
na adoc¢do de acles para promocdo da seguranca do paciente,
gestdo da qualidade e farmacovigilancia, além de retroalimentar
o ciclo da AF.
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Tabela 3. Potenciais intervencdes da equipe de salde a serem realizadas apds a triagem dos rastreadores no prontuario.

Tipo da intervengao Descrigdo da intervengao

Exemplo pratico

Evitar Ao identificar a prescrigdo de algum medicamento que seu uso possa a vir
causar EAM no paciente, pode-se sugerir um medicamento mais seguro
(equivalente farmacoterapéutico)*%%>72,

Manejar Quando o risco (EAM) superar o beneficio (efeito terapéutico), sugerir a
prescricio de medicamentos para manejar o EAM®%%°72,

Resolver Descontinuagdo ou substituicdo do medicamento associado ao EAM,

alteracdo da via de administracdo, ajuste da dose ou posologia do

medicamento®%972,

Monitoramento

(n3o intervengdo) associadas ao EAM®06%72,

Monitoramento continuo dos parametros clinicos e alteragdes fisiologicas

Prescricdo de laxantes concomitantemente a
administracdo de opioides para evitar constipacdo
induzida por opioides”.

Administracdo de anti-histaminicos previamente
a administragdo de antimicrobianos para manejar
erupgdes cutineas’>.

Substituicdo de antidepressivos triciclicos (e.g.,
amitriptilina) por inibidores seletivos da recaptacdo da
serotonina (e.g., sertralina) em pessoas idosas, devido
ao risco de efeitos anticolinérgicos (e.g., constipacdo) e
sedativos®.

Monitoramento de eletrdlitos (sddio e potdssio) durante
0 uso de diuréticos’®.

EAM: evento adverso a medicamento.
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